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Priloha &.1 k rozhodnutiu o predizeni registracie ¢ 0004/2003
Priloha €.1 k rozhodnutiu o prevode registracie ¢. 2018/2005

Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

1. NAZOV LIEKU
KERASAL"
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Acidum salicylicum 50 mg, urea 100 mg v 1g masti
3. LIEKOVA FORMA
Mast’ na vonkajsie pouzitie.
Popis pripravku: svetlozlta, nepriehl'adna mast’.
4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie
Hyperkeratotické dermatozy: ichtyoza. palmoplanarne keratozy. lichen pilaris, hyperkeratosis
follikularis. tyloticky ekzém rik. psoriaza a lichenifikované ekzémy. Doplnkova liecba na
odstranenie nadmernej rohovej vrstvy koze. pred a medzi aktivnou liecbou PUVA a SUP
terapiou a na uvod liecby hyperkeratotickej mykozy noh.
4.2. Davkovanie a spésob podavania
Nanasa sa | az 2 krat denne na postihnuté miesta a rovhomerne sa rozotrie, alebo sa nanesie
v hrub$ej vrstve pod okluzivny obviz. Loziska na rukach sa oSetria opakovane po kazdom
umyti. Mast’ sa zmyva teplou vodou. Mast je urcena pre dospelych, mladistvych i deti.
Rovnaké davkovanie plati pre dospelych. mladistvych i deti. dojcati moézu KERASAL'
pouzivat’ len kratku dobu a na malych plochach (velkost priemeru asi 10 ¢cm).
4.3. Kontraindikaicie
Precitlivenost’ na Kyselinu salicylovi. salicylaty. alebo ostatné zlozky pripravku.
4.4. Specialne upozornenia
Nesmie sa nanadat’ do oblasti oci a sliznic. Dojc¢ata a pacienti s porusenou funkciou obli¢iek
mozu KERASAL" pouzivat' len kratku dobu a na malych plochach (velkost priemeru asi 10
cm).
4.5. Liekové a iné interakcie
Kyselina salicvlova a urea mozu zosilnovat’ penetraciu a permedaciu inych ucinnych latok.
zvlast’ kortikoidov, dithranolu a S-fluorouracilu. Resorbovana kyselina salicylova zosiliuje
uc¢inok methotrexatu a kumarinovych derivatov.
4.6. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie
Po lokalnej aplikacii kyseliny salicylovej nie su doteraz zname ziadne mutagénne ucinky.
V gravidite je potrebné pripravok pouzivat len v odovodnenych pripadoch, na malé plochy a
kratkodobo.
Pocas laktacie sa pripravok nesmie aplikovat do oblasti prs.
4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie.
4.8. Neziaduce ucinky
Zriedkavo sa vyskytuje miestne podrazdenie. zvlast pri oSetrovani akitnych zapalovych
dermatoz.
Kontaktna alergia bola pozorovana len ojedinelo.
4.9. Prediavkovanie
Toxickeé symptomy st po lokalnej aplikacii takmer vylacene. Az pri sérovyveh hodnotach nad
300 pg kyseliny salicylovej/ml sa mozu vyskytnut' tieto priznaky: Sum v usiach, tinitus.
poruchy sluchu, krvacanie z nosa. nauzea. vracanie. podrazdenost’. suchost sliznic.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
ATC kod: DO2AES]
Olupujtca sa koza s nanosmi Supin. ako je napriklad psoriaza. ichtyoza a tiez seborrhoicky a
chronicky atopicky ekzém. vyzaduje keratolyticku liecbu. Pre tento ucel si vhodné kyselina



Yotng
salicylova a urea. Kyselina salicylova naviac posobi antimikrobidlne a okysluje prostredie.
urea hydratuje stratum corneum. je prirodzeny hydratacny faktor rohovej vrstvy epidermis a
ovplyviuje véizbu vody na intracelularne proteiny. Keratin nerozpusta, ale zmikéuje (resp.
maceruje). V danej koncentracii neznizuje epidermalnu bariérovi funkciu. Vzajomnou
kombinaciou oboch latok sa docieli nizke davkovanie, ¢im sa redukuje riziko systémovych
vedlajsich ucinkov Kyseliny salicylove).
Silno premastujici mastovy zaklad zmikcuje suchi xerotickii kozu a podporuje tak
keratolyticky efekt ucinnych latok. Tento mastovy zaklad sa da zmyt vodou.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Kyselina salicylova penetruje pomerne rychlo do hornych vrstiev koze a systémovo sa
vstrebava v zavislosti na mastovom zaklade a inych faktoroch, ako je stav koze, lokalizacia.
alebo oklizia. Sérové hladiny sa pohybuji spravidla pod 50 ug/ml.
Metabolizacia prebieha konjugaciou.
Kyselina salicvlova sa vylucuje predovsetkym rendlne. s pol¢asom 2-3 hodiny. U pacientov
s pecenovou pripadne renalnou insuficienciou mozu byt polcasy pre kyselinu salicylovii a jej
metabolity predlzené.
Urea penetruje hlboko do rohovej vrstvy koze a v malom percente do epidermis a dermis.
Vyluéovanie resorbovanej urey prebieha predovSetkym mocom. v nepatrnom mnozstve i
potom.
5.3. Predklinické adaje o bezpecnosti
Bezpecnost pripravku bola overena dlhodobym pouzivanim.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok
Polysorbatum 80, Macrogoli 2000 stearas, Sorbimakrogoli — 2000 peroleas. Glycerolum.
Macrogolum 400, Vaselinum album
6.2. Inkompatibility
Nie st zname.
6.3. Cas pouzitel’nosti
60 mesiacov
6.4. Upozornenia na podmienky a sposob skladovania
Pripravok nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky uchovavania.
6.5. Vlastnosti a zlozenie obalu
Hlinikova tuba, uzaver so zavitom, pribalova informacia, papierova skladacka. velkost
balenia 50 g.
6.6. Upozornenia na sposob zaobchidzania s liekom
Na vonkajsie pouzitie.
7. Drzitel’ rozhodnutia o registracii
SPIRIG Eastern a.s., Bratislava, Slovensko
8. Registracné Cislo
46/0203/98-S
9. Datum predizenia registracie

10. Ditum poslednej revizie textu
marec 2006



